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Patentanspriiobe 



Torriobtung zur automatiacben Regelung elnea HHrno- 
dialysegerates und zur Regelung elner Blutpumpe und 
des 7erlaufes der TJltxafiltratlon in elnem Bialysator, 

dadurcb gekennzelobnety 

f 

dafi der Blutdruok In der Saugleltung vor elner dialcon- 
tlnulerliob arbeitenden Blutpumpe (1) gemeasen wlrd, 
aus dlesem MeUwert in elner Reobensobaltung (2) der 
Wert dea Blutdruckea im (JefaBabunt dea Patienten er- 
mittelt wird, und die Geaobwlndigkeit der Blutpumpe (1) 
BO geregelt wlrd, daB eln Sollviert dea erreobnetan Blut** 
dxuckes eingebalten wixd, und dafi der Blutdruok and der 
Slalyaatdruok am AuslaB dea Blalyaatora (5) gemeaaen 
warden und die atrSmuxtgameobanlaoben Parameter dea Sialy- 
aatora (5) in gewiaaen Intervallen mlt dar Reobenaobaltung 
(4) ermlttelt werden, ao daB der Dlalyaatdruok mlttela 
einea Ifegnetventila (6) ao geregelt wird, daS elne vor- 
gewablte Waasermenge dem Patienten wSbxefid der Bialyae 
kontinuierlich entzogen wlrd, und daS eine Alarmeinriob<- 
tung (8) vorgeaeben iat. 

Torriobtung naob Patentanapruob 1, 

dadurcb ge k e n n z e 1 o b n e t, 

daS, wenn die Alarmeinrlchtung (8) anaprlobt, der geaamte 
Blutinbalt der Vorricbtung automatiaob in den Blutkreia-^ * 
lauf dea Patienten zuriiokgefUbrt werden kann. 

Torriobtung naob den Patentanaprttoben 1 und 2, * ' 

daduroh gekennzelobnet, 

dae eine Elnriobtung (7) vorgeaeben lat, die die zeitliohe 
Polge der Inbetrlebaetzung regelt und kontrolliert. 
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Fxaunhofer-GresellsubHr-i >;ut j?or;ler.ung 
der an^jeva^'ietGn S'orschurg «.V. 
HO'^C Miirichci: 19, r.eoxirodstrafJa f^-l 

t 

Vorrlchtung zuc automat ischen Regelung elnes HSmodialyse- 
gerStes 

Die Erfindung betrifft eine Vorrlchtung zur automatischen 
Regelung elnes Hamodialysegerates. Insbesondere befaBt 
slch die Erfindung mit einer automatischen Regelung der 
Blutpumpe und der Ultrafiltrationsgeschwindigkeit. Es wird 
eine neuartige Vorrichtung zu einer automatischen Durch- 
flihrung der HSmodialyse geschaffen. 

Es sind zwel ahnllche Vorrichtungen bekannt« die die folgen-* 
den Nachtelle aufveisen: 

Die Vorrlchtung gemSB DT 24 45 403 A1 zur Regelung einer 
extrakorporalen Blutptimpe hat den Nachtell, daB ein Arbeits- 
punkt immer neu, vor und xmter UmstSnden auch wahrend des 
Betriebs, elngestellt verden muB» sodaB eine automatische 
Betriebsweise nicht mSglich ist» 

Die Vorrlchtung gernsa DT 24 42 086 A1 zur extrakorporalen 
Behandlung von Blut. Die Vorrlchtung enthSlt sehr viele 
aktlve mechanische Bauteile, vodurch die StSrauffMllig- 
keit erhCht vrird. PUr die darin vorgesehene Blul7uaq;>en« 
regelungi wird der Blutdruck in der Saxagleitung Jewells 
vShrend einer Unterbrechung des Blutzuflusses in die 
Blutpumpe gemessen. Der auf dlese Weise ermittelte Blut« 
druck gibt kelnerlei eindeutige Hlnwelse auf die Blut- 
erglebigkeit des angeschlossenen BlutgefSBes des Patien- 
ten, die fUr die optimale Regelung der Blutpumpe erfor- 
derllch sind. AuBerdem ist zu erwMhnen, daB der vorgese-- 
hene Dialysatkreislauf mit seiner Steuerung gemSB der 
Beschreibung elnen undefinierten Zustand aufweisen wUrde, 
sodafi r di b schriebenen Fiinktlonen auf di b schrie-- 
ben V ise nicht ausfUhr n kann. 
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pie handelsUblich n Cerate fUr HSmpdlalyee w is vor 
allea aus der tebhnischen Sieht^ folgende Nachteile 
auf: 

a) Alle GerKte verlangen eine atetige Kontrolle durch 
elne Pflegeperson« Dabei 1st besondera der Blut- 
fluO und der Blutdruok laufend zu ttberwachen. 

b) Die Vorelnstellung und zusStzliche Kontrolle der 
Ultrafiltrationsmehge ist bel alien Einrlchtungen. 
blsher nur unbefriedlgend gellSst und Uberfordert 
jeden, der nicht sehr gut mit der InTlrkirngsweise 
der Binrichtungen vertraut ist« 

c) Die Vorbereitung der Cerate llir eine Dialyse ist 
relativ umstSndlich und zeitraubend, 

d) Die Bedienung vahrend der Dialyse ist durch die 
Vielzahl der verschiedenen Regelelem^nte sehr kom- 
plizieirt und erfordert f Or . eine private Pfleger 
person eine AnIerQzeit von mehreren Honaten. Dabel 
erweist es slch als besonders stSrend* daO bei der 
Veranderung einer RegelgxHJBe eine Relhe weiterer 
Verte beeinfluSt werden, die dann nachgeregelt ver- 

. den mtissen, 

e) . Wird aus physiologischen GrUnden oder durch Versagen 

nur eines Teilberelches des HSmodlalysegerates ein 
als wlchtig angesehener Grenzwert Uberschritten, so 
wurde bisher stets die gesamte Haschine abgeschaltet 
und Alarm ausgelSst. Dabei verden eine Reihe von 
Folgefehlem herbeigefUhrt, die das Wiedereinschalten 
nach Beiseitlgung der Ursache auBerordentlich kompll- 
zierto und das Eingreif en einer Pflegeperson erfbr- 
derlich machen, 

f ) Auch das An-* und Abklenunen des Patienten vom GerSt 
ist oime fremde Hllfe kaum mUglich. 
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Aufgalie der Erflndung 1st es, dlese Nachtelle zu vermelden. 
Die LSsung let In den PatentansprUche beschrieben. 

Zur Behebung dieser Nachtelle vurde ein GerSt konzlpiert, 
das die Rrozesskontrolle selbstSndig tibemlmmt tmd so 
konziplert 1st, da0 es von dem Patienten selbst bedient 
verden kann. 

Das neuentwlckelte GerSt 1st mlt folgenden Merkmalen aus- 
gestattet: 

a) Ourch elnen kompakten Aufbau ist es mtfgllclit sgmtllche 
erforderllche Telle elnschlieBllch aller Untersysteme 
ftlr den Dialysat- und Blutdruckkreislauf wesentllch 
klelner, nSmllch lA elnem ^9^ GehSuse (14 x 22 x 29 cm) 
xmterzubringen* Aufien angefUgt werden mufl ledlgllch 

nur noch der elgentliche Dlalysator, der Konzentrations* 
behMlter, sowle der Behalter flir die Isotonische L6s\mg. 
Damlt ware das Gerat entscheidend klelner als alle blsher 
angebotenen Ausfiihrungen. Durch starkeren Elnsatz von 
kompakteren mechanlschen Bauelementet sowle von mlnla* 
turlslerten Schaltkrelsen kann elne Vezlclelnerung der 
Vorrlchtung erf olgen. 

b) Durch Elnsatz von elektronlschen Drucksensoren wurde es 
mSgllch, das blutfUhrende Schlauchbesteck wle folgt zu 
verelnfachens 

- Vom Gerfit verlSuft zum Patienten nur elne Doppellel- 
tung fUr den Bluttransport. 

- Die blsher fOr den Volumenausglelch erforderllchen 
Tropfkammem entfallen und vermlndem damlt entschel- 
dend das erforderllche extexne Blutvolumen. 

- Die Schlauchzuleltungen fUr die Druckmessung entfal- 
len, nachdem der Druck unmlttelbar an der Blutleltung 
abgegriffen wird. 

- Das Schlauchsyst m benStigt nur n ch zw 1 Abzwelgun- 
gen, woven elne fiir dl Heparlnb Imengung und die zwelt 
fXir dl Is t nlsch LSsung rf orderllch 1st* 

- Die KanUl (Slngl -He die-System) 1st ein fester B stand- 
tell des Schlauchbest cks, 

8098U/009A 
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c) Durch den Einsatz iner weltg hend elektronlschen Pro- 
zesskontrolle werden alle erforderllcheA Regel- und 
Kontrollfunktlonen von der Maschine Ubemommen. Der 
Patient hat nur noch die folgenden Parameter fUr die 
Rechenschaltung (4) und die Zeitablaufeinheit (7) an 
Der Bedieniingstaf el einzustellen« 

- Die durch Viegen ermittelte, im. Dialyselntervall auf-^ 
genonunene Vassermenge 1st als abzufUhrendes Ultra- 
filtratlonsvo lumen am GerSt einzustellen. 

- Nach Einlegen des Filter- und Schlauchsystems ist der 
erste Startknopf zu dilicken. Die Maschine fUllt da- 
raufiiin das Schlauohsystem automatlsch mit der iso-* 
tonischen L5sung» 

- Nach Einftihren der Nadel zum Blutaustausch ist der 
zweite Startknopf zu drUcken. Von diesem Augenbllck 
an vlrd die in dem Schlauchsystem sich beflndende 180«- 
tonische Losung durch Blut ersetzt und die eigentliche 
Dialyse durchgefUhrt. 

- Das Ende der Dialyse wird durch ein Signal angezeigt 
und ist durch die Stoptaste zu quittieren. Danach wird 
das sich im Schlauchsystem befindende Blut in den K8r- 
per zuziickgepunqpt und im Schlauchsystem wieder d\irch 
die isotdnlsche LSsung ersetzt. Nach AbschlttB dieses 
Vorganges ist vom Patienten ledigllch nur noch die 
Nadel zu Ziehen, 

- Alle Ubrigen Sollwerte vrie Temperatur, Blutvolumen, 
maxlmaler Blutflufi und Heparinrate slnd nur einmallg 
ftlr Jeden Ffttlenten indivlduell vom Arzt einzustellen 
und werden dann von der Einrichtung konstant gehalten* 

d) Durch die elektronische Prozesskontrolle 1st der Ein- 
satz einer Pflegeperson nicht mehr unbedingt erforder- 
lich. Im einzelnen warden vom Gerfit die folgenden Auf<- 
gaben Ubemommen: 

- Ein automatlsch r BlutfluBregelkr is sorgt filr in n 
optimalen Blutflufl. 

- Ein automatischer Ultrafiltrationsr gelkr is sorgt dafUr^ 
da8 di rforderlich vorg wShlt Ultrafiltrations- 
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meng von dem Patienten Inn rhalb der Dlalysez It, 
unabhSnglg von Blutflu8- und Blutdruckschwanktmgen 
entnommen wird. 
- Die GrenzwertUberwachung kritlscher Paramter 1st 
auch belm AuslSsen elnes Alarmes so konzlplert, da0 
ohne eln Zutun des Fatleat«i die rlchtlgen Schritte 
automatlsch ausgelSst verdoi. 

Die Elnrichtung 1st- la'elnzelnen so programmlert, 
dafl auch ohne Qulttlerung der Alarmtaste durch Bln- 
satz von Redunanzen der StSrung entgegenzuwlrken, 
vm zumindest die laufende Dlalyse noch zu Ende zu 
fOhren. Llegt Jedoch eln Fehler vor, der den Abbruch 
der Dlalyse fUr angezelgt erschelnen ISBt, so erfolgt 
die Abschaltung Je nach Sachlage In elner Velse, die 
nach MSgllchkelt daa Blut des extemen Krelslaufes 
fUr den Patienten erhSlt. 

Glelchzeltlg alt dem Alarm Informlert elne Schrlft> 
tafel (Iber die (Jrsache.der StOrung, so daS der Patient 
auch fOr seine Person die notwendlgen Konsequenzen da- 
raus Ziehen, sowle die nachtrSgllche Reparatur gezlelt 
erfolgen kazm. 

Durch elne Kodlflzlerung der Elnstlchnadel, die mlt dem 
gesamten Sehlauchbesteck von vomehereln, f est verbunden 
seln soil, wlrd das Ankoppeln des Menschen an die Maschl- 
ne auf wenlge Handgrlffe verelnfacht, Es beschrSnkt 
slch auf das Elnlegen des vorgefertlgten Bestecks, so- 
wle auf das ElnfUhren der Nadel. Alle anderen Punktio- 
nen verden von der Elnrichtung Ubernommen. 

FOr das vorllegende Konzept wurde die Single-Needle- 
Hetfaode ausgewihlt. Elne Erwelterung auf die klasslsche 
Zwel-Nadel-Technlk 1st mlt der Elnrichtung ohne welteres 
mISgllch. Als Dlalysator slnd alle handelsObllchen Plat- 
ten-, Kaplllaren- oder Spulen-Dlalysatoren mlt geschlos- 
sen m Olalysatkompartment verw ndbar. 
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B schrelbung der Abblldungen 

Fig* 1; Verelrtfachtes Schema des extrakorporalen Blutkreis-* 
laufes und Dialysatkrelslaufs mlt den entsprechenden 
Regelelementen, Der Drucksenaor (C) mlBt den Druck 
vor der Blutpumpe (1}« Aus dlesem HeSwert und dem 
BlutfXufi )» der durch die ^Charakterlstik der 
Blutpunpe bekajfmt ist, wird der Druckwert (pj^) 
in dem GefaBshunt des Patienten mlt der Regelscbal- 
tung (2) errechnet* Die Regelechaltung (2) regelt 
dann die Pumpengeschwlndigkelt so, daB eln Soil- 
wert des Shuntdrucks (p^) elngehalten wlrd« Auf 
diese Weise erhait man elnen optimalen Blutflufi. 

Die Sensoren D^E messen den Blutdruck und Dlalysat* 
druck am AuslaB, des Dlalysators (5). Die Pumpe (3) 
bef Brdert mlt konstanter Geschwindlgkelt den Dla- 
lysat. Die Regelschaltung (4) regelt ntm den Druck (E) 
mlttels des Magnetventlls (6) so, daB elne vorgewghlte 
Kenge Vasser dem Patienten w&hrend der Dlalyse konti- 
nuierllch entzogen wlrd» Die PlUsslgkelt wird In dem 
Dialysator (9) aus dem Blut ultraflltrlert, d«h« ab- 
gepreBt. FUr die richtige Funktlon der Regelschal*- 
tung (4) ist es erforderllch, daB der StrSmungswider- 
stand der Dlalysatormembran bekannt 1st. Dieser HeB* 
wert wird in gewlssen Intervallen mlttels der Regel- 
schaltung (4) und der Zeltablaufelnhelt (7) ermittelt. 
Zu dlesem Zweok wird das Magnetventll (6) fUr kurze 
Zeit automatisch geschlossen tind die Pumpe (4) so 
geregelt, daB der Dialysatdxnick (E) konstant blelbt. 
Aus dem FSrdervolumen der Pumpe (4) zu dlesem Zeit- 
punkt \ind den gemessenen Drucken (E,D} kann die 
Rechenschaltung (4) den Strttmungswider stand err ech- 
nen. Gleichzeltig wird die osmotlsche Durckdifferenz 
festg st lit. Di Zeltablauf inh it at uert auch di 
inzeln n automatisch n Betrlebsphas n der g samten 
V rrichtung, d.h.. FUllen der Kreislttuf mlt . Fltissig- 
kelt, Vorber Itung zur Dialys , FUll n mlt dem Blut 
des Patient n. AuslOs n der automatischen Regel^ und 
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Alarmsysteme, Abbruch der Dlalyse, Eatleeren d 8 
extrakorporalen Blutkreislaufs^ Sptilen des Dlaly- 
satkrelslaufs. Es iBt auch eine Alarnnrorrichtung (8) 
vorgesehen, die die lebenswlchtigen Parameter vSh*- 
rend der Dlalyse Uberwacht* 
A,B atellen Schlauchquetschventlle dar« 

Flg« 2: Diese Flgur zelgt das Blockschema der gesamtea Vor* 
rlchtung zur extrakorporalen HHmodialyse geinSB der 
Erflndung. 

Fig. 3: Eine mSgliche Realisierung der Prontplatte der be- 
schriebenen Hamodialysevorrichtung. 
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Fig.2 •: 

Es taandelt sich urn das Blockschaltbild der Vorrichtung, 
Die Doxipellinlen stellen Schiauche dar« Kit den einfachen 
Linien ist die Virkung (Pfeil) und ZugehSrigkeit der ein-* 
zelnen Systeme dargestellt, wobei es sich im Grunde ge-* 
nommen xim elektrische Verbindungen handelt. Die gestrichel- 
ten Linien sollen lediglich die GrSflen hervorheben, die 
von dem Patienten» bzw. von dem behandelnden Arzt fUr eine 
Dialyse eingestellt werden mUssen* Bei der gestrichelten 
Doppellinie handelt es sich mn eine Schlauchleitungt die 
praktisch nuarmit Luft gefUllt ist (Entltlftung). 

Die Verteilxmg ist so vorgenommen worden, daB in der obe- 
ren Zeile die Systeme, die den Dialysatkreislauf bilden, 
angeordnet sind, in der xmteren Zeile, die, die dem extra- 
korporalen Blutkreislauf angehSren und schlieBlich in 
der Mitte befinden sich die Kontrollsysteme, 

Die Mgnitorelnheit ist ein anzeigendes Element, mit dem 
die gewUnschten MeBgroBen wte Drticke, Ditrchf lUfle , Tempe* 
ratur und Leitfahigkeit, die Alarmbotschaften und der je- 
weilige Betriebszustand zu ibizeige gebracht wez*den. 

Die Alarm-Einheit markiert die Meldungen von den einzel- 
nen HeBpunkten und zwar derart, daQ im Falle eines Ver- 
sagens oder eines Pehlers, einerseits ein entsprechender 
Hinweis angezeigt wird und andererseits, falls erforder- 
lich, GegenmaHnahmen getrof fen werden. 

Die Ablauf*£inheit sorgt fUr den automatischen Ablauf 
der einzelnen Betriebsphasen: FUllen und Spiilen des 
extrakorporalen Blutkreislaxzfs mit isotonischer LSsung, 
fXillen und Aufvarmen des Dialysatkreislauf s, FUllen des 
extrakorporalen Blutkreislauf s mit Blut, Einlelten des 
automatischen g regelt n Dialys vorgangs, Einschalten resp. 
Abschalten der Alarmsysteme, Entleeren und Spiilen des extra- 
korporal h Blutkreislauf s, automat ischer Abbruch der Dia- 
lyse, 'SpUlen des Dialysatkreislaufs. 
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Die Eingabe stellt die Bediemmgselemente des Cerates dar. 

Die Temgeraturregelung + HeizfiSSS^J + ISSESES^HTlil&iS? 
sorgea fUr die erforderliche Erwarmung des Dialysats auf 
elne vorRegebene Teniperatur Tg^^j* 

Die l^trafiltrationsregeli^ - Dialysatdinxctoegelung stellt 
mit Hilfe des Drosselventils und den MeBwerljen des teuck- 
aufnehmers (Dialysatdruck p^) imd des ftKS^SUS?S^H!?S?5-I 
venSs (Blutdruck p^) solchen Dialysatunterdruck Im Dialy^ 
sator ein, dafl wShrend der Dialyse eine vorher eingestell- 
te^Ultrafiltratmenge ^^^^L Patienten durch die Dialy- 
satormembraoi entzogen wird. Der Ifembranwiderstandsabgleich 
raiB automatisch in regelmafligen Zeitintervallen durchge- 
fdhrt werden, well slch die StrcSmungseigenschaften, die flir 
die Berechnung der Ultrafiltrationsrate herangezogen werdea, 
mit der Zeit verSndem (Verkleben der Pore) xind weil die 
Dialysatoren von vome herein von Stiick zu StUck verschie- 
dene Werte aufweisen. FUr diese Messungen ist es erforderlich, 
dafl die Di^YsatguDage geregel^ wird. 

Der 5f^S?*2a5£t5r ermSglicht die Verwendunff einer weniger 
leistungsf?lhigeu Heizung und u.U. einen kurzen Dialyseab- 
scbnitt auch bei nichtfunktionierender Heizung. 

Die Konzentratbeimischung geschieht durch eine Proportional- 
pusqset die keiner Regelung bedarf. 

Im Entltlfter werden aus dem Dialysat Loftblasen entf emt. 

Die zusatzlichen Ta5BS£atur; tmd lyftfahi^eitsmesser wer- 
den fUr die GrenzwertUberwachung eingesetzt, Genauso wie 
der Blutleckdetektor. 

Das BYE§ss-Ventil dient der. Umleitung von schlechtem Dia- 
lysat. 

Mit der Blutguragenregelung wird die Blutgumge d.h. Blut- 
flxiB so g steu rt, dafl der Druck im arteriovenSsen subkutanen 
Shunt (Fistel) bei h5chstmaglichem Blutflufl imm r posltiv 
bleibt. Dazu muB der arteriell Blutdruck Pj^^ mit dem Druck- 
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aufeehm^r^arteriell gemessen werden. 

Die Ventile^Aj^^B^^l^und^g werden so angesteuert, dafl je- 
weils die gewUnschte Durchfluflrichtung erzielt wird. Die 
Blutgumge pumpt diskontinuierlich. Auf diese Weise ist es 
fflSglichy einerseits die verschiedenen Failuzigs--9 Sptilungs- 
und Bitleerungsbetriebsphasezx des extrako3rporalen Blut- 
kreislaufB und andererseits den Einnadel-Betrieb 2u rea- 
llsieren« 

Die 5iU5§SiS^52?S5-.lA2- zeigen an, wann das Blut resp« 
die isotonische Salzlosung die jeweiligen Funkte des extra- 
korpbralen Blutkreislanfs erreicht hat. Dies ist beim 
automatischen Fallen und Entleeren erfoz*derlich« 

Der I«ftdetektor Ubexn*acht das Auftreten von laftblasen 
im Blut. 

Die SgBarin^Belmischung erf olgt normalerweise mit konstan- 
ter Geschwindigkeit, Beim Elnsatz eines Blutgerinnungssen- 
sors ist es mSglich, die Heparinrate mit der HSBST^STSSf: 
lung so zu steuem, dafl nur die gerade erfprderliche Hepa- 
rinmenge beigemischt wird, 

d » maximaler mittlerer BlutfluB 

^ max 

UFR = Ultraf iltrationsrate 

THD » Transmembrandruck 

Start I,II « Startsignale fUr die Einleitung der Vorberei- 

tungs-Betrlebsphase <I) und der Dialyse-Betriebs- 
phase (II) 

B « Blutvolumen, das durch das GerSt durchgepumpt 

soxx 

werden soll^ urn eine ausreichende Blutreinigung 
zu enreichen. Wird fUr Jeden Patienten besttmmt. 
Dient der Bestimmung der Dialysedauer. 
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I claim: 

1. An apparatus for the automatic regulation of a hemodialysis machine and for the regulation 
of a blood pump and of the progression of the ultrafiltration in a dialyzer, 
characterized in that 

the blood pressure is measured in the suction line before a discontinuously operating 
blood pump (1) and the blood pressure in the patient's vascular shunt is determined from this 
measured value in a computer control element (2), and the speed of the blood pump (1) is 
regulated such that a desired value of the calculated blood pressure is maintained, 

and that the blood pressure and the dialysate pressure are measured at the outlet of the 
dialyzer (5), and the fluidic parameters of the dialyzer (5) are determined in certain intervals 
by means of the computer control element (4) so that the dialysate pressure is regulated by 
means of a magnetic valve (6) in such a way that a pre-selected amount of water is 
continually drawn from the patient during the dialysis, 

and that an alarm system (8) is provided. 

2. An apparatus set forth in claim 1, 
characterized in that 

if the alarm system (8) responds, the entire blood content of the system can automatically be 
reintroduced into the patient's blood circulation. 

3. An apparatus as set forth in claims 1 and 2, 
characterized in that 

a system (7) is provided that regulates and monitors the time progression of the start-up. 
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Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung 76/9607 
der angewandten Forschung e.V. 
8000 Munchen 19, LeonrodstraBe 51 



Apparatus for the Automatic Regulation of a Hemodialysis Machine 

The present invention relates to an apparatus for the automatic regulation of a hemodialysis 
machine. More particularly, the invention relates to an automatic regulation of the blood pump 
and of the ultrafiltration speed. A novel apparatus is created for an automated performance of 
the hemodialysis treatment. 

Two similar apparatuses are known, which have the following shortcomings: 

The apparatus according to DT 24 45 403 Al for regulating an extracorporeal blood pump has 
the shortcoming that an operating point must always be set anew before and possibly also during 
operation, so that an automated operation is not possible. 

The apparatus according to DT 24 42 086 Al for the extracorporeal treatment of blood. This 
apparatus incorporates a great number of active mechanical components, making it more 
susceptible to failure. For the blood pump regulation in this apparatus the blood pressure is 
measured inside the suction line, which is done during an interruption of the blood flow to the 
blood pump. The blood pressure that is determined in this manner does not provide a conclusive 
indication of the blood yield of the patient's connected blood vessel, which is required for the 
optimized regulation of the blood pump. It furthermore needs to be mentioned that, according to 
the specification, the proposed dialysate circulation with its control would have an undefined 
state, so that it cannot perform the described functions in the described manner. 

The commercially available hemodialysis machines have the following shortcomings, 
particularly from a technical point of view: 

a) All machines require constant monitoring by a caretaker, specifically an ongoing supervision 
of the blood flow and the blood pressure. 
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b) The preadjustment and additional monitoring of the amount of ultrafiltrate has been solved 
only unsatisfactory in all systems until now, and overtaxes anybody who is not very familiar 
with the function of the systems. 

c) Preparing the machines for a dialysis is relatively cumbersome and time-consuming. 

d) Operation of the machine during the dialysis is greatly complicated by the large number of 
different control elements and requires a training period of several months for a private 
caretaker. In this context it has proven particularly disturbing that when one parameter is 
changed, a series of other values are impacted, which must then be readjusted. 

e) If, for physiological reasons or due to a failure of only a partial segment of the hemodialysis 
machine, a limit value is exceeded that is considered critical, the entire machine was always 
turned off in the past and an alarm was activated. This brings about a series of resulting 
failures that make it extremely complicated to start the machine again after the cause has 
been eliminated and requires intervention by a caretaker. 

f) Also, hooking the patient up and removing the patient from the machine is virtually 
impossible without outside help. 

It is the object of the invention to prevent these shortcomings. The solution is described in the 
claims. 

To eliminate these shortcomings, a machine was designed that performs the process control in an 
automated fashion and is designed such that it can be operated by the patient himself. 

The newly developed machine has the following characteristics: 

a) Due to a compact design it is possible to house all required parts, including all sub-systems 
for the dialysate and blood pressure circulation, in a significantly smaller space, namely 
inside a 19" casing (14 x 22 x 29 cm). Only the actual dialyzer, the concentration container 
and the container for the isotonic solution need to be attached to the outside. The machine is, 
therefore, significantly smaller than all models that have been available so far. Increased use 
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of more compact mechanical components and miniaturized circuits makes it possible to 
reduce the size of the apparatus. 

b) By using electronic pressure sensors it became possible to simplify the blood-carrying tubing 
as follows: 

- Only one double line runs from the machine to the patient to transport the blood. 

- The drip chambers that used to be required for volume equalization are eliminated and 
thus significantly reduce the required external blood volume. 

- The supply tubes for pressure measuring are eliminated as the pressure is taken directly 
on the blood tube. 

- The tubing systems now require only two branch-offs, one of which is needed for adding 
the heparin, and the second for the isotonic solution. 

- The needle (single-needle system) is a fixed part of the tubing. 

c) By using a largely electronic process control, all required regulating and monitoring 
functions are assumed by the machine. The patient only needs to set the following 
parameters on the control panel for the computer control element (4) and the timing unit (7). 

- The amount of water absorbed in the dialysis interval, which is determined by weighing, 
is adjustable on the machine as the ultrafiltration volume to be transported off. 

- After insertion of the filter and tubing system the first start button needs to be pressed. 
The machine thereupon automatically fills the tubing system with the isotonic solution. 

- After insertion of the needle for the blood exchange, the second start button needs to be 
pressed. From this moment on the isotonic solution that is present in the tubing system 
is being replaced by blood and the actual dialysis is performed. 

- The end of the dialysis is indicated by a signal and needs to be confirmed by pushing the 

stop button. The blood located inside the tubing system is subsequently pumped back 
into the body and again replaced in the tubing system by the isotonic solution. After 
completion of this process the patient merely needs to pull out the needle. 

- All remaining desired parameters, such as temperature, blood volume, maximum blood 
circulation and heparin rate need to be individually adjusted only once for each patient 
by the physician, after which they are kept constant by the system. 
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d) Based on the electronic process control, the presence of a caretaker is no longer absolutely 
required. Specifically, the machine assumes the following tasks: 

- An automated blood flow control circuit ensures an optimized blood flow. 

- An automated ultrafiltration control circuit ensures that the required, preselected quantity 
of ultrafiltrate is removed from the patient within the dialyzing period, regardless of 
fluctuations in the blood flow and blood pressure. 

- The monitoring of the limit values for critical parameters is designed such that even if an 

alarm is activated, the correct steps are taken automatically without the patient having to 
do anything, 

- The system is programmed such that it counteracts the failure by means of redundancies, 
even without acknowledgement of the alarm button so as to complete at least the current 
dialysis. However, if a failure has occurred based on which the termination of the 
dialysis appears appropriate, shutdown takes places ~ in dependence upon the given 
situation - in a manner that maintains the blood that is located in the external circuit for 
the patient, if possible. 

- Simultaneously with the alarm, a display provides information about the cause of the 
failure, so that the patient can draw the necessary conclusions, also for himself, and the 
subsequent repair can take place in a targeted fashion. 

e) By modifying the insertion needle, which is designed to be firmly connected to the entire 
tubing to start with, hooking the person up to the machine has been reduced to a few 
steps. It is limited to inserting the premanufactured instruments and inserting the needle. 
All other functions are assumed by the apparatus. 

f) For the presented design, the single-needle method was selected. An expansion to the 
classic two-needle technique is easily possible with the system. The dialyzer may be any 
conmiercially available plate, capillary or coil dialyzer with closed dialysate 
compartment. 



809814/0094 
5 



2644062 



Description of the Fieures: 

[Please see translator's note on page 12 regarding translation of the drawings.] 

Fig. 1: Simplified diagram of the extracorporeal blood circulation and dialysate circulation with 
the associated control elements. The pressure sensor (C) measures the pressure before 
the blood pump (1). From this measured value and the blood flow (q), which is known 
based on the characteristic values of the blood pump, the pressure value (pb) in the 
vascular shunt of the patient is calculated by means of the control circuit (2). The control 
circuit (2) then regulates the pump speed in such a way that a desired value of the shunt 
pressure (pb) is maintained. An optimized blood flow is obtained in this manner. 

The sensors D, E measure the blood pressure and dialysate pressure at the outlet of the 
dialyzer (5). The pump (3) transports the dialysate at a constant speed. The control 
circuit (4) now regulates the pressure (E) by means of the magnetic valve (6) in such a 
way that a preselected amount of water is continually drawn from the patient during the 
dialysis. The fluid is ultrafiltrated, i.e., expressed from the blood, in the dialyzer (5). For 
the correct function of the control circuit (4) it is necessary that the flow resistance of the 
dialyzer membrane is known. This measured value is determined in certain intervals by 
means of the control circuit (4) and the timer unit (7). For this purpose the magnetic 
valve (6) is closed automatically for a short time and the pump (4) is regulated such that 
the dialysate pressure (E) remains constant. From the flow rate of the pump (4) at this 
time and the measured pressures (E, D), the computer control element (4) can calculate 
the circulation resistance. The osmotic pressure difference is determined at the same 
time. The timer unit also controls the individual automated operating phases of the entire 
apparatus, i.e., filling of the circuits with fluid, preparation for dialysis, filling with the 
patient's blood, activating of the automated regulating and alarm systems, termination of 
the dialysis, emptying of the extracorporeal blood circulation, flushing of the dialysate 
circulation. An alarm system (8) that monitors the vital parameters during the dialysis is 
provided as well. A, B represent tube clamping valves. 
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Fig. 2 This figure shows the block diagram of the entire system for the extracorporeal 
hemodialysis according to the invention. 

Fig. 3 A possible embodiment of the front panel of the described hemodialysis system. 
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Fig. 2: 

This is the block diagram of the system. The double lines represent tubes. The single lines 
illustrate the effect (arrow) and association of the individual systems and, in essence, represent 
electrical connections. The dashed lines are merely intended to emphasize the parameters that 
need to be set for a dialysis by the patients or by the treating physician. The dashed double line 
represents a tube that is filled practically only with air (deaeration). 

The distribution has been made such that the systems that form the dialysate circulation are 
arranged in the upper line, the ones that belong to the extracorporeal blood circulation are 
arranged in the lower line, and the monitoring systems are located in the middle. 

The monitoring unit is a display element that is used to display the desired measured parameters, 
such as pressures, flow rates, temperature and conduction, the alarm messages, and the current 
operating status. 

The alarm unit marks the messages from the individual measuring points in such a way that if a 
failure or error occurs, a matching message is displayed on one hand and counter-measures, if 
required, are taken on the other hand. 

The progression unit ensures the automatic progression of the individual operating phases: filling 
and flushing of the extracorporeal blood circulation with isotonic solution, filling and warming 
of the dialysate circuit, filling of the extracorporeal blood circulation with blood, initiation of the 
automatically regulated dialysis process, activation and deactivation of the alarm systems, 
emptying and flushing of the extracorporeal blood circulation, automatic termination of the 
dialysis, flushing of the dialysate circuit. 

The input represents die operating controls of the machine. 

The temperature regulation + heating element + temperature sensor ensure the required warming 
of the dialysate to a predetermined temperature Tsoii. 
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With the aid of the flow control valve and the values measured by the pressure sensor (dialysate 
pressure Py) and the pressure sensor-venous (blood pressure Py), the ultrafiltration regulation - 
dialvsate pressure regulation adjusts a negative dialysate pressure in the dialvzer in such a way 
that a pre-established amount of ultrafiltrate, Usou, is drawn from the patient during the dialysis 
through the dialyzer membrane. The membrane resistance adjustment must be performed 
automatically in regular time intervals because the circulation characteristics that are used to 
calculate the ultrafiltration rate change over time (clogging of the pore), and because the 
dialyzers have different values from dialyzer to dialyzer to start with. To measure these values, 
it is necessary for the dialvsate pump to be regulated. 

The heat exchanger permits the use of a less efficient heater and, possibly, a short dialysis 
segment even with a non-functioning heater. 

Admixing of the concentrate takes place with a proportional pump, which does not require 
regulation. 

In the deaerator air bubbles are removed from the dialysate. 

The additional temperature and conduction sensor are used to monitor the limit values. The 
same applies for the blood leakage detector . 

The bypass valve serves to divert bad dialysate. 

With the pump regulation, the blood pump , i.e., the blood flow, is regulated such that the 
pressure in the arterio- venous subcutaneous shunt (fistula) always remains positive with the 
highest possible blood flow. For this, the arterial blood pressure pA must be measured with the 
pressure sensur-arterial . 

The valves A, B, 1 and 2 are activated in such a way that the desired flow direction is attained in 
each instance. The blood pump pumps discontinuously. In this manner it is possible to 
implement the different filling, flushing and emptying operation phases of the extracorporeal 
blood circulation on one hand, and the single-needle operation of the other hand. 
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The blood detectors 1. 2 indicate when the blood or the isotonic salt solution has reached certain 
points in the extracorporeal blood circulation. This is required during the automated filling and 
emptying. 

The air detector monitors the occurrence of air bubbles in the blood. 

Admixing of the heparin is normally performed at a constant speed. When a blood clotting 
sensor is used, it is possible to regulate the heparin rate with the aid of the heparin regulation in 
such a way that only the amount of heparin is added that is required at the time. 

qmax = maximum average blood flow 

UFR = ultrafiltration rate 

TMD = transmembrane pressure 

Start I, n = start signals for the start of the preparation operation phase (I) and the 
dialysis operation phase (II) 

Bsou = blood volume that is to be pumped through the machine to attain a sufficient 

purification of the blood. Determined individually for each patient. Serves 
to establish the dialyzing period. 
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Translation of Figures: 



[Translator's note: Due to the small size of the box diagrams, it was not possible to cut and paste 
the translations into the provided drawings. The box diagrams in Figs. 1, 2 and 3 have, 
therefore, been annotated with circled numbers and the corresponding translations are listed 
below.] 



Fig.l 

1. Shunt 

2. Blood 

3. Patient's body 

4. Control unit (2) 

5. Pump(l) 

6. Pump (3) 

7. Dialyzer(5) 

8. Magnetic valve (6) 

9. Dialysate 

10. Control unit (4) 

1 1. Progression Timer Unit (7) 

12. Alarm System (8) 
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1. Water dialysate 

2. Flow control valve 

3. Heat exchanger 

4. Heat element 

5. Temperature sensor 

6. Concentrate admixture 

7. Deaerator 

8. Temperature sensor 

9. Conduction sensor 

10. Bypass valve 

11. Dialyzer 

12. Pressure sensor 

13. Blood leakage detector 

14. Heat exchanger 

15. Dialysate pump 

16. Temperature regulation 

17. Membrane resistance adjustment 

18. Ultrafiltration regulation 

19. Dialysate pressure regulation 

20. [Illegible] 

21. [Illegible] 

22. Input 

23. Start I, H 

24. Progression Unit 

25. Monitoring Unit 

26. Alarm Unit 

27. Heparin regulation 

28. Blood pump regulation 



13 



2644062 

29. Blood 

30. Valve A 

31. Blood leakage detector 1 

32. Admixture of heparin 

33. Pressure sensor - arterial 

34. Blood pump 

35. Valve 1 

36. Dialyzer 

37. Pressure sensor - venous 

38. Blood leakage detector 2 

39. Air [remainder of the word is illegible] 

40. Valve B 

41. Valve 2 

42. Isotonic Solution 
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1 . Control Elements 

2. to dialyzer 

3. Pressure sensor 

4. Pressure sensor 

5. Blood detector 

6. to isotonic solution 

7. Air detector 

8. Blood pump 

9. to the patient 

10. Blood detector 

11. Heparin pump 

12. Leak in the blood path 

13. [Illegible] 

14. [niegible] 

15. Temperature 

16. Blood volume 

17. Blood pressure venous 

18. Blood pressure arterial 

19. Dialysate pressure 

20. T.M.D. 

21. Dialysis period 

22. Blood circulation 

23. Dialysate circulation 

24. UFR 

25. Temperature 

26. Conduction 

27. Ultrafiltration [illegible word, possibly "volume"] 
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28. Alann 

29. Start I 

30. Stop Ready 

31. Start n 

32. Stop Done 

33. Flushing 

34. Power 
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